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(54) Bioabsorbierbares Implantat 



(57) Bei einem bioabsorbierbaren Implantat ist vor- 
gesehen, da3 in eine Grund-matrix aus biologisch kom- 
patiblem Material, wie Kollagen, Gelatine, Methylzellu- 
losederivaten, Hyaluronsaurederivaten, Alginaten oder 
Mischungen aus verschiedenen genannten Stoffen und 



dergleichen ein Faser-Stutzgerust aus bioabbaubaren 
Polymeren, wie Polyglykolsaure, Polyglykolid sowie de- 
ren Copolymeren und Polycaprolacton oder nicht resor- 
bierbarer Fasern wie Polypropylen, Polyester oder Po- 
lyvinylidenfluorid eingebaut ist. 



00 

1^ 

00 

o 



CL 
LU 



Printed by Jouve, 75001 PARIS (FR) 



1 



EP 1 053 758 A1 



2 



Beschreibung 

[0001] Die Erfindung richtet sich auf ein bioabsorbier- 
bares Implantat. 

[0002] Derartige Implantate sind seit vielen Jahren in 
unterschiedlicher Form, aus unterschiedlichem Material 
und verschiedene Zweckbestimmungen im klinischen 
Einsatz. Eine typische Form stellt z.B. die Anwendung 
von Wundund Gewebeeinlagen auf der Grundlage von 
Kollagen ; Methylzellulose bzw. oxidierter Methyl-Zellu- 
lose oder bioabbaubaren Polymeren dar. Gemeinsa- 
mes Ziel ist stets die Ubernahme einer temporaren Fe- 
stigungs- oder Platzhaltefunktion bis nach AbschluB 
des Heilungsvorganges eigenes Korpergewebe die 
Funktion wieder gewahrleistet. Daneben kommen auch 
Aspekte der lokalen Blutstillung bei chirurgischen Ein- 
griffen oder die lokale Wirkstoffapplikation hinzu. Ein 
Beispiel hierfur sind Implantate aus Kollagen als Lyphi- 
lisat oder Film zur lokalen hamostatischen Wundbe- 
handlung, die durch Freisetzung von antibiotisch wirk- 
samen Stoften daneben bakteriostatische Wirkung ent- 
falten. 

[0003] Die verschiedenen in Betracht kommenden 
Stoffgruppen unterscheiden sich teilweise erheblich ei- 
nerseits in ihren mechanischen Eigenschaften und an- 
dererseits in ihrer Biokompatibilitat. 
[0004] So werden beispielsweise chirurgische Netz- 
implantate aus bioabbaubaren Polymeren nicht bei je- 
der prinzipiell moglichen Indikation eingesetzt, obwohl 
sie aufgrund ihrer mechanischen Eigenschaften geeig- 
net erscheinen ; da der Abbau der Polymerfasern z.B. 
aus Polyglykol-Polylactid oder Polycaprolacton im Ge- 
webe zu einer lokalen Verschiebung des pH-Wertes 
fuhrt, wodurch unerwunschte Abwehrreaktionen her- 
vorgerufen werden konnen. Dieses Phanomen ist unsy- 
stematisch individuell unterschiedlich stark gepragt und 
scheint von der GroBe des Implantats sowie dem Ein- 
satzort im Korper abzuhangen und fuhrt nicht selten zu 
einem Verlust des Implantates, wodurch der therapeu- 
tische Erfolg in Frage gestellt wird bzw. zusatzliche chir- 
urgische Interventionen bzw. Nachsorgebehandlungen 
notig werden. Grundsatzlich sind im Sinne der Risiko- 
abwagung Biokompatibilitatsprobleme von Implantaten 
(Medizinprodukten) stets weitestgehend auszuschlie- 
Gen, jedoch bei keinem korperfremdenr insbesondere 
synthetischen Material vollstandig zu vermeiden. Es gilt 
daherfur jede Indikation eine entsprechende Risikoein- 
schatzung beziiglich Implantationsart, Implantatart und 
GroBe sowie Implantationsdauer vorzunehmen. Dem- 
entsprechend werden Implantate mit erhohten Biokom- 
patibilationsrisiken ; wenn moglich nicht dauerhaft im 
Korper belassen, sondern wieder explantiert, was na- 
turgemaB mit einer erheblichen Belastung des Patien- 
ten verbunden ist. 

[0005] Eine traditionelle Indikation fur chirurgische 
Netze stellt die sehr weit verbreitete Hernienchirurgie 
dar, bei der aus den genannten Grunden heute vorallem 
nichtresorbierbare Netze aus Polypropylen bzw. Poly- 



ester eingesetzt werden. Diese Implantate weisen zwar 
hervorragende mechanische Eigenschaften auf, sind 
jedoch obwohl grundsatzlich nicht resorbierbar nicht 
vollstandig chemisch inert und konnen sowohl eine Ab- 

5 wehrreaktion im Gewebe auslosen als auch langfristig 
degradativ versproden. Diese Reaktionen gehen haufig 
mit einer bindegewebsartigen Einkapselung des Im- 
plantates und Gewebeverhartungen einher. 
[0006] Demgegenuber weisen beispielsweise bioab- 

10 baubare Kollagene, ebenso wie Gewebe aus Methylzel- 
lulose eine hervorragende Biokompatibilitat auf, wobei 
deren mechanische Festigkeit aber geringer ist, so daB 
sie in Indikationsbereichen mit erhohter mechanischer 
Beanspruchung nicht eingesetzt werden konnen. Insbe- 

15 sondere sind diese Implantate aufgrund ihrer Resorpti- 
onseigenschaften fur dauerhafte Stutz- und Haltefunk- 
tionen ungeeignet. 

[0007] Hiervonausgehend liegt der Erfindung die Auf- 
gabe zugrunde, ein Implantat der eingangs genannten 
20 Art so auszugestalten, daB es bei hoher biologischer 
Kompatibilitat auch hoheren mechanischen Anforde- 
rungen gerecht wird. 

[0008] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB da- 
durch gelost, daB in eine Grundmatrix aus biologisch 

25 kompatiblem Material, wie Kollagen, Gelatine, Methyl- 
zellulosederivaten, Hyaluronsaurederivaten oder Algi- 
naten und dergleichen ein Faser-Stutzgerust entweder 
aus bioabbaubaren Polymeren, wie Polyglykolsaure, 
Polyglykolid sowie deren Copolymeren oder Polycapro- 

30 lactonfasern bzw. ein entsprechendes Geriist aus nicht 
resorbierbaren Fasern aus Polypropylen, Polyester 
oder Polyvinylidenfluorid eingebaut ist. 
[0009] Das Stutzgerust kann in Form von Fasern, Fa- 
sergewirken oder Netzen ausgebildet sein. Die Implan- 
ts tate als solche konnen als Schwamme (in Form von 
Wundeinlagen), Filme (zur Realisierung einer Abdeck- 
funktionz.B. alstemporarer Hirnhautersatz), Strange (in 
Form von Sehnen bzw. Faszienersatz) oder Bldcken 
(zur Knochenintegration) ausgebildet sein. 

40 [0010] In jedem Fall sind die Fasergeruste von einer 
Schicht biologisch hochkompatibler Stoffe umgeben, 
die die Integration in das einzuwachsende Wundgewe- 
be fordert. Bekannt ist z.B. die Leitschienenfunktion von 
Kollagen fur das Einwachsen von Gewebezellen. 

45 [0011] Je nach Indikationsstellung kann das resor- 
bierbare Implantat mit einer Armierungsstruktur zur 
dauerhaften Stutzfunktion (z.B. Polypropylen) aus einer 
nicht resorbierbaren Faser oder zur temporaren Stutz- 
funktion mit einem resorbierbaren Fasermaterial ausge- 

50 stattet werden. 

[0012] Die so gebildeten Verbundimplantate konnen 
in einer weiteren Funktion auch mit pharmakologisch 
wirksamen Stoffen, wie z.B. Antibiotika, zur Gewahrlei- 
stung einer lokalen antibiotischen Prophylaxe zum 

55 Schutz vor Infektion des Wundgebietes ausgestattet 
werden,. 

[0013] Der Wirkstoff wird dabei unmittelbar wahrend 
und nach der Implantation durch den Kontakt des Im- 
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plantates mit Korperflussigkeiten freigesetzt und entfal- 
tet eine lokale prophylaktische Antibiose. 
[0014] Das Verhindern einer Infektion stellt damit ei- 
nen zusatzlichen Schutz fur den Verlust des Implantates 
und damit aufwendiger weiterer Wundversorgung/Sa- s 
nierung dar. 



Patentanspruche 

10 

1. Bioabsorbierbares Implantat, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in eine Grundmatrix aus biologisch 
kompatiblem Material, wie Kollagen, Gelatine, Me- 
thylzellulosederivaten, Hyaluronsaurederivaten, 
Alginaten oder Mischungen aus verschiedenen ge- 15 
nannten Stoffen und dergleichen ein Faser-Stutz- 
gerustaus bioabbaubaren Polymeren, wie Polygly- 
kolsaure, Polyglykolid sowie deren Copolymeren 
und Polycaprolacton oder nicht resorbierbarer Fa- 
sern wie Polypropylen, Polyester oder Polyvinyli- 20 
denfluorid eingebaut ist. 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Stutzgerust in Form von Fasern, 
Fasergewirken oder Netzen ausgebildet ist. 25 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Implantat als Schwamm, 
Film, Strang, Platte, Stiftoder Block ausgebildet ist. 

4. Implantat nach den Anspruchen 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB ein pharmabiologisch wirk- 
samer Stoff zur lokalen antibiotischen Prophylaxe 
oder Behandlung in die Grundmatrix eingebracht 
ist. 

5. Implantat nach den Anspruchen 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB es einen oder mehrere 
wachstumsfordernde oder zellintegrationsfordern- 
de Faktoren, wie rekombinante Wachtumsfaktoren 40 
fur Stutzgewebe oder zur Forderung der Revascu- 
larisierung enthalt. 
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